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ILORI UCUN TOLIMAT

Qadin pasiyentlarda va hamila gadinlarda
valproy turgsusunun risklari haqqinda
malumat.

Kontrasepsiya va hamilaliyin
qarsisinin alinmasi.

Pasiyentlars torkibinda valproy turgusu
olan derman vasitelarini tayin etmazdan avval bu
telimati diggatle oxumagq lazimdir.

Bu, valproy turgusu ile mualice zamani
hamilaliyin qarsisinin alinmasi programi
corcivasinde tetbiq edilon fealiyyatdir.
Osas magsadi hamilalik dovrinda terkibinda
valproy tursusu olan darman vasitslarindan
istifade ederkan yarana bilacek risklori
minimallagsdirmaqdir.
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Talimatin maqgsadi
Qisa xiulasa

1. Anadangalma qusurlar va inkisaf pozgunluqlari barade malumat
* Anadangelma qusurlar
* Nevroloji inkisaf pozgunluglari

2. Muxtelif ixtisash tibb ig¢ilarinin rolu
3. Valproy tursusunun tayin edilma sartlari. Hamilaliyin qarsisinin alinmasi proqrami

4. Pasiyentloarin valproy tursusu ile mualicasi
+ Xestays dermanin ilk resepti
« Hamilsliyi planlagdirmayan reproduktiv potensiala malik gadinlar
« Hamilsliyi planlagdiran usaq dogurma potensiali olan qadinlar
« Planlasdiriimamis hamilsliyi olan qadinlar

5. Valproy tursusunun avaz edilmasi va ya istifadasinin dayandiriimasi
» Bipolyar pozgunluq olan xestalar
« Epilepsiyall pasiyentlor.
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Bu telimat valproy tususu gabul edan tibb isgileri ve xastalor Gg¢in hamilsliyin qarsisinin
alinmasi programi kimi nezards tutulmusdur.

Programin asas maqsadi hamilsalik dovrunda valproy tursusunun gabulu ile bagli teratogen
risklar va xastelards risklari minimuma endirmak ugun gorulacek zaruri tedbirlar haqqinda
malumat vermak, hamginin riskloerin xastaler terafinden adekvat saviyyede anlagiimasini
tomin etmakdir.

Talimat ana batninda valproy turgusunun tasirine mearuz qalan usaqlarda anadangalma
malformasiya ve nevroloji inkisaf pozgunlugu riski hagginda san muasir malumatlari taqdim
edir.

Ana batninda valproy tursusunun tasirine maruz galan usaqlarda risklerin xarakteri toyin
edilan isifada gostarisindan asili olmayaraq eynidir. Bu sababdan tibb is¢ilari Gg¢un telimatda
gOsterilan risklarin minimallasdiriimasina dair tadbirler valproy tursusunun istanilan
gOsterigler Uzrs istifadasina tatbiq olunur.

Telimatda nazerds tutulan tibb iscilerinin siyahisina asagidaki ixtisaslar daxildir, lakin
bunlarla mahdudlagmir:
— epilepsiya ve ya bipolyar pozgunluglarin mualicaesi Ugun antiepileptik darman
vasitalari toayin edon ixtisaslasmig mutexassisler (psixiatr, nevroloq);
— diger ixtisaslar tzre hakimler (terapevtler, ginekologlar).

Reproduktiv yas dovrunds olan qizlar ve qadinlar ugun xususuils tertib olunmus valproy
tursusunun istifadasi Uzre melumat materiallarina asagidakilar aiddir:

— pasiyentler U¢un yaddas kitabgasi

— riskla bagli illik malumatlandirma formasi;

— pasiyentler Ugun yaddas kitabgasi.

Talimati pasiyentlar igln yaddas kitabgasi ile birlikda istifade etmak tovsiys olunur.

Talimatin surati valproy tursusu gabul edan butin xestsalera - reproduktiv potensiala malik
gizlara ve gadinlara (ve ya xaste yetkinlik yasina ¢gatmamigsa ve ya suurlu garar vermak
gabiliyyetine malik olmayan pasiyentlorin valideynlerina/ganuni numayandalerine va ya
gayyumlarina teqdim olunmalidir. ).

Valproy turgusu ile mualiceya baglamazdan avval ve mualice zamani hamilalik bas vererse,
ixtisasli hakim terafindan valproy turgusunin riskleri ile bagh illik malumatlandirma formasi
istifada edilmali va onun istifadasi lazimi gaydada senadlasdiriimalidir.

Pasiyent yetkinlik yasina ¢atmadigi ve ya suurlu garar vermak gabiliyystine malik olmadigi
halda, effektiv kontrasepsiya Usullarina dair tovsiyaler ve valproytursusunun hamilsalik zamani
istifadesine dair melumat pasiyentin valideynlarina/qganuni nimayandasina verilmalidir ve
onlarin bu malumati tam anladiglarina amin olmaq lazimdir.

Valproy tursusu tayin etmazdan avvel derman vasitasinin aktual i¢lik varagasi ila tanis olmaq
lazimdir.
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Valproy turgsusunun hamilslik zamani istifadasi asagidaki fesadlarla musgayist oluna biler:

anadangalma malformasiya riskinin artmasi
nevroloji inkisaf pozgunlugu riskinin artmasi.

Qadin pasiyentlare valproytursusu yalniz diger mualice usullar geyri-effektiv olarsa ve ya
rezistentlik musahida edilerse, tayin oluna bilar.

Valproy tursusu ile mualiceya baslamazdan avval hamilalik istisna edilmalidir. Hakim yalniz
ginekoloqun hesabati va ya laborator testinin naticalari kimi sanadlesdirilmis manfi hamilalik
gOstericisinden sonra valproatla mualics tayin eda biler.

Qizlara va ya reproduktiv yasda olan qadinlara valproy turgusu teyin ederken mulaica
mutemadi sakilda an azi ilda bir defe yeniden nazardan kegirilmalidir.

Preparatin pasiyenta ilkin tayini
1. Valproytursusu yalniz uygun olan alternativ maalice Usulu olmadigi halda tayin oluna biler.
2. Pasiyents hamilalik zamani valproy tursusunun gabulu ila bagl risklari izah etmak lazimdir.
3. Pasiyente valproy turgusu ile mualice zamani effektiv kontraseptiv Usullarin istifadesi
berada malumat vermak lazimdir.
4. Pasiynetda tesdiglanmis hamilalik va ya subha olarsa, o, mutlaq va derhal hakimlse alaga
saxlamali oldugu berada malumatlandiriimalidir.

Hamilslik planlagdirmayan reproduktiv potensiala malik gadinlar

1.

Hoar gorusda Valproytursusu ile mualicenin haqgigaten avvalki kimi sizin pasiyentinize
uygun olduguna amin olmaq Ugun mualica yenidan nazardan kegirilmalidir.

. Her gorusda pasiyenta hamilalik zamani valproy tursusunun istifadesi ile bagl teratogen

risklar barads xatirlatma etmak lazimdir.

Her gorusds pasiyents xatirlatmaq lazimdir ki, valproy turgusu ile mualice muddatinda
effektiv kontraseptiv Usullarinin istifadasi asas sertdir.

Hoer gorusde pasiyenta xatirlatmaq lazimdir ki, subhali va ya tesdiglenmis hamilalik
oldugu halda derhal hakim ile alage saxlamaq lazimdir.

Hamilalik planlagdiran reproduktiv potensiala malik gadinlar

1.

Pasiyents, hamilalik dovrinds valproy tursusunun gabulu ile bagh teratogen risklori
xatirladin.

Valproy turgsusunun gabulunu dayandirin va pasiyentinize uygun alterrnativ muaalicani
tayin edin (5-ci bolmaya bax).

Pasiyente digar preparata kegidin musyyan zaman taleb etdiyini izah edin.

Pasiyentoe izah edin ki, kontraseptiv vasitelarden istifade yalniz valproy tursusunun
gabulu bitdikden sonra dayandirila biler.
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Planlagdiriimamis hamilalik olan gadinlar

1.

Pasiyentde planlasdiriimamis hamilslik bas verarss, o, an qisa muddatds har hansi
ixtisaslasmis mutaxassisle maslahatlogmalidir..

. Pasiyente tayin olunmus konsultasiya tarixinadak na Ugun mualiceys davam etmali

oldugunu izah etmak lazimdir.

©min olmaq lazimdir ki, pasiyent ve onun partnyoru valproy tursusunun gabulu ile bagl
risklari derk edir va onlari sonraki konsultasiya tgun profilli mataxassise yonlendirmak
lazimdir.

Valproy tursusu ile mualice pasiyenta uygun olmadigi halda muaalice dayandiriimali ve
alternativ mualice tayin olunmalidir (5-ci bolmaye bax).

Ginekologlar

1.
2.

Kontrasepsiya usullari ve hamilsliyin planlasdiriimasina dair konsultasiya apariimalidir.
Hamilalik zamani valproy tursusunun gabulu ile alagali teratogen riskler barede malumat
verilmalidir.

Pasiyentin hamilslikle alagali konsultasiyaya ehtiyaci oldugu halda onu partnyoru ila
birlikde muayine etmak va hamilalik dovrinda derman vasitalerinin istifadesine dair
suallar uzre konsultasiya ugun tecrubali mutaxassise yonlandirmak lazimdir.
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1. ANADANGOLM® QUSURLAR V8 INKISAF POZGUNLUQLARI BARSD®

MOLUMAT

Valproy tursusu muayyan edilmis teratogen tesiri olan tasiredici maddadir ve anadangalma
malformasiyalara sabab ola bilar. ©lds olan malumatlar hamginin gdsterir ki, valproy
tursusunun istifadasi fetusda nevroloji inkisaf pozgunluglari riskinin artmasi ile mugayist oluna
biler. Asagida hamin risklerin qisa tesviri verilmisdir:

ANADANGOLM® iNKISAF QUSURLARI
Meta-analiz malumatlari (reyestr ve kohort tadgiqatlari daxil olmagla) hamilslik dovrianda
monoterapiya saklinde valproy tursusu ile mualice alan epilepsiyali gadinlardan dogulan
usaglarin texminan 11%-da ciddi nevroloji inkisaf pozgunluglari oldugunu gdstermisdir. Bu
gOsterici umumi populyasiyadaki gosterici ile (texminan 2-3%) muqgayiseds daha yuksakdir.
Valproy tursusu daxil olmagla, antiepileptik politerapiyaya dogusdan avval maruz galdigdan
sonra dogulan usaglarda ciddi anadangslma malformasiya riski, valproy tursusu olmadan,
antiepileptik derman vasitslari aparilan politerapiya ile muqayisede daha yuksakdir. Bu risk
valproy turgsusu monoterapiyasi zamani dozadan asilidir. Mévcud malumatlar valproy tursusu
ilo politerapiya zamani riskin dozadan asili oldugunu gosterir. Bununla bels, he¢ bir riski
olmayan doza haddinin muayyan edilmasi geyri-mumkunddar.
On ¢ox rast galinen malformasiyalara sinir borusu qusurlari, Gzun dismorfizmi, yariq dodaq ve
damagq, kraniostenoz, Urak, boyraklar va sidik-cinsiyyat sisteminda inkisaf qusurlari, straflarda
inkigaf qusurlar (ikitersfli radial aplaziya daxil olmaqgla), hamginin muxtslif badanin goxsayli
patologiyalari daxildir.
Valproy turgusunun tesirine dogusdan svval maruzgalma asagidakilara sabab ola bilar:

— geriddnmayan birtersfli ve ya ikitersfli egitma itkisi ve ya karlig?,

— diger anadangalma qusurlarla alagali oldugu bildirilen goz qusurlari (hemginin, koloboma,

mikroftalmos). Bu g6z qusurlari gorma gabiliyyatina tasir ede bilar.

NEVROLOJi iNKISAF POZUNLUQLARI

Olde edilmis malumatlar gostarir ki, valproy tursusu hamilalik dévrinda onun tasirine maruz
galmis usaqglarin zehni va fiziki inkisafina tesir edsa bilar. Nevroloji inkisaf pozgunluglari riski
(autizm riski daxil olmagla) valproy tursusu monoterapiyasinin dozasindan asihdir, lakin
movcud malumatlar asasinda riskin olmadigi doza haddini miayyen etmak mumkun deyil.
Valproy tursusu hamilalik dovrinds digar antiepileptik darmanlarla politerapiyada tayin
edildikds, dogulmus usaglarda nevroloji inkisaf pozgunluqglar riski Umumi populyasiyadaki
usaglarda va ya epilepsiya ile mualice olunmamis analardan dogulanlarla muqayisada
ahamiyyaetli derecada artmigdir.

Qeyd olunan effektlorin doeqiq hestasion risk dovri muayyan edilmamisdir, yoni preparatin
hamilaliyin hansi dovrunde tesir gostardiyinden asili olmayaraq riskin mumkunluyu istisna
oluna bilmaz.
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Valproy turgsusu monoterapiyasi ile maktabagadar usaqlarda aparilan tadqiqatlarda
batndaxilinda valproy tursusunun tasirine maruz qalan usaqglarin 30-40%-da eyni yasda olan
usaglarla mugayisada nitq va yerima langimasi, aqli gabiliyyatin zsiflomasi, zaif dil bacariglari
(nitg ve darketma), hamginin yaddas problemlari kimi erkan inkisaf pozgunluqglari mugsahida
edilmisdir.

Batndaxilinds valproy tursusunun tesirine mearuz qalan makteb yagsh usaglarin (6 yas) aqli
inkisaf amsali (IQ) diger antiepileptik dermanlarin tesirine maruz galan usaqglardan orta
hesabla 7-10 bal asadi olmusdur’. Mévcud malumatlara esasen valproy tursusunun tesirine
meruz qalmis usagqlarda aqli gabiliyystlorin zsiflomasi riski ananin IQ gdstericisinden asili deyil,
lakin tahrifedici faktorlarin rolunu istisna etmak olmaz.

Uzunmuddatli tesirler barads kifayet gedar malumat yoxdur.

Populyasion tadgiqatlarin birinde olds edilan malumatlara asasan batndaxili valproy
tursusunun tesirine maruz qalan usaqglarda autizm spektr pozgunlugu (texminan 3 dafa) ve
usaq autizmi (taxminan 5 dafs) riski tesirine mearuz galmamig Umumi populyasiya ile
mugayisade daha ylkssk olmusdur®. Diger populyasion tedgigatin naticalerinde batndaxili
valproyturgusunun tesirine maruz qalmig usaqglarda diggat c¢atismazligi/hiperaktivlik
sindromunun inkigafi riski onun tasirine maruz qalmamis imumi populyasiya ile migayisede
daha yiiksak olmusdur (texminan 1,5 dafs)°.
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2. MUXTOLIF IXTISASLI HOKIMLORIN ROLU*

ixtisash hakim

+ Diagnozu muayyen edir.

« Hamilalik muddatinda valproy tursusunun gabulu zamani1 anadangalma malformasiya va
nevroloji inkigsaf pozgunluglari riskini izah edir vo malumatin pasiyent terafinden tam
anlagiimasini temin edir.

* Valproytursusu ile mualiceys baglamazdan svvel hamilaliyi istisna etmak lazimdir.
Mualicayse yalniz xests senadlasdiriimis meanfi hamilalik testi, masalon, ginekoloqun
hesabati va ya laborator testinin naticealarini aldigdan sonra baglamaq olar.

 Pasiyentlara yaddas kitabgasini teqdim edir.

+ Effektiv kontrasepsiya usullarina ve hamilsliyin gargisinin alinmasina dair maslehatler
verir.

+ Mualicenin illik ve zeruret olarsa, vaziyyatle bagl yeniden giymatlandiriimasini aparir

« Derman vasitasinin dayisdiriimasini ve gabulunun dayandiriimasini yerina yetirir.

 Pasiyentls birlikda risklarle raziliq formasini doldurur:

o mualicedan avval,

o herillik gorugsdae,

o pasiyentin planlagdiriimig ve ya planlasdiriimamis hamilsliya gora muracieti
zamani.

« Darman vasitesini istifade ederken hamilalik bas verarse, xastoni ginekologa
yonlandirmek va valproy turgusu ile mualiceni xasteya uygun alternativ mualiceye
dayisdirmak lazimdir.

Terapevt

« Epilepsiya va ya bipolyar pozgunlug diagnozunu tasdiglemak ve mualiceya bagslamaq
ucun xasteni mutexassise yonlandirir.

« Xestays haer il ixtisaslagmis miutexassise muracist etma zaruratini xatirladir.

« Hamilslik dévrands ve planlasdiriimasi zamani tarkibinda valproy tursusu olan darman
vasitalerinin gabulu ile bagl teratogen risklari xestoya xatirladir.

« Valproy tursusu gabul edarkan effektiv kontrasepsiya zarurati barede xabardarliq edir
ve optimal kontrasepsiya novuinu segmoak ugln ginekologla maslahatlegsmaya
yonlandirir.

+ Oger xosta hamiladirse ve valproy tursusu ile mualice alirsa, onu mumkun qadar tez
mutaxassis va ginekoloqga yonlandirir.

» Epilepsiya va ya bipolyar pozgunluq daha da pislagerse, profilli mutexassisa yonlendirir.

Ginekoloq
+ Effektiv kontrasepsiya Usullari ve hamilaliyin qargisinin alinmasina dair maslehatler
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verir.

+ Kontrasepsiya ugun optimal Usul segir.

« Hamilslik dovrinda valproy tursusu gabulu ile bagli teratogen riskler haqqinda harterafli
malumat verir ve xastenin malumati tam anlamasini temin edir.

+ Oger xaste hamilalikla bagli maslahat isteyirse, sonraki terapiya barede gerar vermak
Ucun onu ixtisaslagsmig mutexassisa yonlandirir.

*Telimatin 4-ct bolmasindaki tovsiyalara baxin.
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3. TORKIBIND® VALPROY TURSUSU OLAN DORMAN VASITOLORININ TaYIN
SORTLORI

HAMILSLIYIN QARSISININ ALINMASI PROQRAMI

Valproy turgsusu epilepsiya ve bipolyar pozgunlugu mualice etmak Ugun istifads edilan
tasiredici maddadir.

Reproduktiv potensiala malik qadinlara va qizlara epilepsiya va ya bipolyar pozgunluglarin
mualicasinda valproy tursusu muvafiq ixtisasli hakim tarsfindan tayin edilmali va istifadasina
nazarat edilmalidir.

Valproy turgusu tarkibli derman vasitelari reproduktiv potensiala qadinlar, qizlar tersfindan
yalniz rezistentlik sababinden diger mualica Usullar tesirsiz ve ya qgeyri-mumkun olduqda
istifada edila bilor.

Usaq dogurma potensiali olan gadinlarda ve qizlarda valproy tursusu tarkibli derman vasitelari
ile mualicays yalniz hamilsliyin gargisinin alinmasi programinda asagida gosterilan gertlor
yerina yetirildikde baslana biler.

Hamilsaliyin qarsisinin alinmasi programinin gartlori
Muvafiq mataxessis asagidakilari tamin etmalidir:

« Fordi sertlar her biri ayri-ayriligda giymatlandirilir va pasiyentle muzakirs olunur. Bu,
xastonin mualiceya celb olunmasini ve mualica variantlarini, eleca da riskleri va onlarin
azaldilmasi Usullarini basa diusmasini temin etmalidir.

+ Hamilalik ehtimali butiin xaestalerda giymatlendirilir.

+ Xaste anadangalma malformasiya va nevroloji inkisaf pozgunluglari riskini, o cimladan
batndaxilinds valproy turgsusunun tesirine maruz qalan usaqlar Ggun bu risklerin ciddiliyini
basa dusur va anlayir.

+ Xaste mualiceya baglamazdan avval ve zarurat olarsa, mualice zamani hamilslik testinin
vacib oldugunu basa dusdur.

+ Xastoya kontrasepsiya haqqinda maslahat verilmisdir ve valproy tursusu ile mualica
muddaetinde har zaman effektiv kontrasepsiyadan* istifade etmayae razidir.

+ Xosta xususi mutexassis terefinden terapiyanin mintazem (an azi illik) monitoringina
ehtiyac oldugunu basa dusdur.

+ Pasiyent hamilaliyi planlagdirmazdan avval ve kontrasepsiyani dayandiriimazdan avval
masalanin vaxtinda muzakirasini va alternativ mualice variantlarina kegmasini temin etmak
magqgsadile 6z hakimi ile konsultasiyanin zeruriliyini anlayir.

+ Xasto hamilelik zamani ixtisaslagsmig mutaxassisle maslahatlosmanin zeruriliyini basa
dusdar.

+ Pasiyents pasiyentlar ugun yaddas kitabgasi teqdim olunmusgdur.

+ Pasiyent valproy tursusunun istifadasi ile bagli riskleri ve lazimi ehtiyat tadbirlarini derk
etdiyini tasdiq etmisdir (har il doldurulan risklarla raziliq formasi).
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Derman vasitasini teyin eden hakim terafinden hamilsliyin bagverma riskinin olmadigini
gOsteran ciddi sabablar istisna olmagla, bu gartlor hamginin hal-hazirda seksual cehatdan
geyri-aktiv olan gqadinlara da tatbiq oluna biler.

*On azi bir effektiv kontrasepsiya Usulu (pasiyentdan asili olmayan formaya (masalan usaqliq
daxili vasite ve ya implantat) Ustunlik verilir) ve ya baryer Usulu daxil olmaqgla iki alave
kontrasepsiya formasindan istifade olunmalidir. Kontrasepsiya Usulunun seg¢imi zamani fordi
hallar har bir halda giymatlandiriimali va pasiyent ile muzakirs olunmalidir. Hatta amenoreya
musahida edilsa belo, pasiyent effektiv kontrasepsiyaya dair butln tovsiyslare amal etmalidir.
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4. PASIENTLORIN VALPROY TURSUSU iL® MUALIC®SI

A. Darman vasitasinin pasiyenta ilk tayini

Hakim ugun tovsiyalar

Tibbi muayinadan sonra xasteya ilk dafs valproy tursusu tayin etmak gerarina galseniz,
asagida sadalanan gaydalara riayst etmak lazimdir.
Valproy turgusu ile mualicenin pasiyent ug¢in uygun olduguna amin olmagq lazimdir
+ Diger mualica variantlarinin geyri-effektiv olduguna ve ya rezistentlik sebabindan
mumkun olmadigina amin olmaq lazimdir.
Asagidaki melumati izah etmek ve malumatin pasiyent ve ya onun valideynlari/ganuni
numaysndasi/qayyumu tarafinden tam gabul olundugundan amin olmaq lazimdir:
+ Derman vasitesini ilk defe tayin etmazdan avval ve zarurat olarsa, sonra hamilaliyin
neqativ hamilalik testi (gan plazmasinin analizi) esasinda inkar edilmasinin zaruriliyi.
« Valproy tursusunun istifadesini taleb edan asas xestalikla bagli hamilalik risklori.
« Hamilslik zamani valproy turgusunun istifadasi ile bagli spesifik risklor.
* Planlagdirlmamis hamilsliyin gargisini almaq Ugun valproy tursusu ile mualica
muddaetinde effektiv kontrasepsiya usullarinin istifadasi.
« Profilli mutexassis tarafinden muntezem gaydada (an azi ilde bir defe) nazarstin
zoruriliyi.
+ Hamilslik bag verdiyi halda hakimle tecili konsultasiyanin zaruriliyi.

Valproy turgsusunun qizlara tayini zamani tovsiyalar

+ Kontrasepsiya usullari ve hamilaliyin qarsisini almaqgla bagh konsultasiya Ggun daha
uygun vaxt tayin etmak (zarurat olarsa, pasiyenti profilli mutexassisin konsultasiyasina
yonlandirmak).

+ Valideynlera/ganuni numayendaya/gayyuma (hamginin, yasini nazera alarag qizin
0zuna) anadangalma qusurlar ve nevroloji inkisaf pozgunlugu riskini izah etmak.

« Valideynlera/ganuni numayendaya/gayyuma (hamginin, yasini nazersa alarag qizin
0zuna) valproy tursusu gabul edan qizda ilk menstrual sikl musahide edarlarsa, profilli
mutexassisa tacili muracistin zeruriliyini izah etmak.

« 9n azi ilds bir defe valproy tursusu ile mualicenin zeruriliyinin tekrar giymatlandirilmasini
aparmagq ve menstrual sikl baglanmis qizlarda alternativ mualice Usullarini se¢mak.

* Yetkinlik yasina gatanadak qizlarda alternativ mualicaye kegidin butun variantlarini
giymetlandirmak.

Pasiyenta alave malumat taqdim olunmalidir:
* Preparati toyin edan hakim pasiyentloer tig¢ln yaddas kitabgasinin bir nisxasini pasiyenta
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va ya onun valideynlarina/qanuni nimayandasina/gayyumuna teqdim edir.

Nahaysat,

+ Pasiyent vo ya onun valideyni/ganuni nUmayandasi/qgayyumu ila birlikda risklerle raziliq
formasini doldurur.

* Nusxani pasientin karti ile birlikde saxlamaq lazimdir (mumkunsa - elektron formada).
Bir nusxasini pasiyents va/ve ya onun valideyni/ganuni numayandasi/qeyyumuna
teqdim etmak lazimdir.

Pasiyent hamilslik planlagdirarsa ve hamilalik olarsa, mualicenin zaruriliyi yeniden
giymaetlandiriimalidir.
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B. HAMILSLIK PLANLASDIRMAYAN REPRODUKTIV POTENSIALA MALIK QADINLAR

HOKiM UCUN TOVSiYSL8R

Tibbi muayinadan sonra xasteya ilk dafs valproy tursusu tayin etmak gerarina galseniz,
asagida sadalanan gaydalara riayst etmak lazimdir.
Valproy tursusu ile mualicenin pasiyent Ggun uygun olduguna emin olmaq lazimdir.
+ Diger mualica variantlarinin geyri-effektiv olduguna ve ya rezistentlik sebabindan
mumkun olmadigina amin olmaq lazimdir.
* Mualiceya muntezam (an azi ilde bir dafa) nazarati temin etmak.

Asagidaki malumati pasiyenta izah etmak ve onun bu malumati tam anladigindan amin
olmaq

* Hamilslikda yanasi xastelikle bagh risklar

« Hamilslikde valproy tursusunun gabulu ile bagh riskler

* Planlagdirlmamis hamilaliyin qarsisini almaq Ugun valproytursusu ile mualica

muddaetindas effektiv kontrasepsiya usullarinin istifadasi

+ Hamilslik bag verdiyi halda hakim ila tacili konsultasiyanin zeruriliyi

« Mualiceya muntezam gaydada (en azi ilde bir defa) nazaratin zaruriliyi.
Kontrasepsiya Usullarini muzakire etmak ve zarurat olarsa, hamilsliyi planlagdirmazdan avval
konsultasiyaya yonlendirmak lazimdir.

Nahaysat,

+ Pasiyent vo ya onun valideyni/qganuni nUmayandasi/gayyumu ila birlikda risklerle raziliq
formasini doldurur.

* Nusxani pasientin karti ile birlikde saxlamaq lazimdir (mumkunsa - elektron formada).
Bir nusxasini pasiyents va/ve ya onun valideyni/ganuni numayandasi/qeyyumuna
teqdim etmak lazimdir.

Pasiyent hamilslik planlagdirarsa ve hamilalik olarsa, mualicenin zaruriliyi yeniden
giymaetlandirilmalidir.
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C. HAMILSLIK PLANLASDIRAN REPRODUKTIV POTENSIALA MALIK QADINLAR

HOKiM UCUN TOVSiYSL8R

Pasiyente anadangalma malformasiya va nevroloji inkisaf pozgunlugu riskini xatirlatmaq ve
pasiyent terafinden tam anlasildigina amin olmaq lazimdir.

+ Pasiyents malumat verilmalidir ki, hamilalikda valproy tursusunun gebulu zamani
patologiyalar ciddi alilliys sebab ola bilar.

* Hamilslikdan avval fol turgusunun alava gabulu hamilsliyin istanilen dovrinde movcud
sinir borusunun qusurlarinin inkisafi riskini azalda biler. Lakin, alde olan malumatlara
asasan, onun valproy tursusunun tasiri il bagh anadangealma qusurlarin ve ya
patologiyalarin inkigaf riskinin garsisini ala bilmayacayi diistinulir®.

* Bundan slave, xaste mualice olunmazsa, epileptik tutmalar ve ya bipolyar pozgunluq
epizodlari riski barade xabardarliq edilmalidir.

Valproy turgusu ila mualicanin dayandirilmasi va digar uygun mualica tisullarina kegid
* Valproy turgsusunun avaz edilmasi voe ya gabulunun dayandiriimasi ils bagh 5-ci bolmani
oxuyun
+ Pasiyents digar preparata kecgid tamamlanmayana qader, kontrasepsiyanin
dayandirilmamasini tovsiye edin.
Hamilelik planlagdirmazdan ovval pasiyenti konsultasiya maqsadile muvafiq profilli
mutexassisa yonlandirin.

Hamilsalik stiibhasi olarsa ve ya tasdiqlanarsa, pasiyenta darhal mualice hakimi va ya
profilli mitaxassisla maslaohatlogmayi tovsiys edin.
« Bu hamilaliyin diizgun idare edilmasina baglamaq lazimdir.
« MUmkun sinir borusu qusurlarini ve ya digar patologiyalarin askarlanmasi maqgsadila
vaxtinda dogumdan avval monitoring lazimdir.
Preparati tayin edan hakim pasiyentler Ugun yaddas kitabg¢asinin bir nusxasini pasiyents va ya
onun valideynlarina/ganuni nUmaysndasina/gayyumuna teqdim edir.

Nahaysat,

« Pasiyent vo ya onun valideyni/ganuni nUmayandasi/gayyumu ila birlikda risklerle raziliq
formasini doldurur.

* Nusxani pasientin karti ile birlikde saxlamaq lazimdir (mumkunsa - elektron formada).
Bir nusxasini pasiyents va/ve ya onun valideyni/ganuni numayandasi/qeyyumuna
teqdim etmak lazimdir.

Pasiyent hamilslik planlagdirarsa ve hamilalik olarsa, mualicenin zaruriliyi yeniden
giymaetlandiriimalidir.
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D. PLANLANLASDIRILMAMIS HAMILSLIK OLAN QADINLAR
HOKiM UCUN TOVSiYSL8R

ilk olaraq, derman vasitesinin istifadasini dayandirmaq ve xasteni uygun alternativ
mualicaya kegirmak lazimdir.
* Valproy turgusu terkibli derman vasitslerinin dayisdiriimasi ve ya dayandiriimasi
hagqinda malumat Ggun talimatin 5-ci bélmasina baxin.

Omin olmaq lazimdir ki, pasiyent,
* Hamilslik dovrinda valproy turgusunun gabulu ile bagli riskleri tam anlayib.
* Novbati konsultasiyanin zaruriliyini va tezliyini nazare almaq lazimdir.

Subhali ve ya tasdiqlanmis hamilalik zamani xastani mumkiin qadar tez ginekoloqga
yonlandirmak lazimdir.
« Hamilsliyin duzgun idars edilmasina baslamaq.
* MUmkuUn sinir borusu qusurlarini ve ya diger patologiyalari musyysn etmak ugun
vaxtinda prenatal monitorinq aparmagq.
Preparati tayin edan hakim pasiyentler Ugun yaddas kitabg¢asinin bir nisxasini pasiyents va ya
onun valideynlarina/ganuni nUmaysndasina/gayyumuna taeqdim edir.

Nahaysat,

+ Pasiyent vo ya onun valideyni/qganuni nUmayandasi/gayyumu ils birlikda risklerle raziliq
formasini doldurur.

* Nusxani pasientin karti ile birlikde saxlamaq lazimdir (mumkunsa - elektron formada).
Bir nusxasini pasiyents va/ve ya onun valideyni/ganuni numayandasi/qeyyumuna
teqdim etmak lazimdir.

Pasiyent hamilslik planlagdirarsa ve hamilalik olarsa, mualicenin zaruriliyi yeniden
giymaetlandiriimalidir.

Terapevt Ugiin Tovsiyalar

« Torkibinds valproy turgusu olan darman vasitesinin istifadesini dayandirmaq va
alternativ mualice Usullarina kegmak Ugun xasteni mumkun gader tez ixtisaslasmis
mutaxassise gondarmak lazimdir.
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5. VALPROY TURSUSUNUN 8V9Z EDILM8Si VO YA Q9BULUNUN D3YANDIRILMASI

Bipolyar pozgunlugu olan xastalar

Hamilalikda valproy tursusunun istifadesi eks gostarisdir.

Hamilaliyin gargisinin alinmasi programinin sartlarina riayat edilmadiyi teqdirds, reproduktiv
potensiala malik qadinlarda istifadasi aks gosterisdir (Talimatin 3-cu bolmasina bax).

Qadin hamilslik planlasdirirsa, hakim bagsqa derman vasitasi il terapiyaya kegcmalidir.

Diger mualicaye kegid mayalanmaya qadar ve kontrasepsiya dayandiriimazdan avval
tamamlanmalidir.

Qadin hamils olarsa, valproy tursusu ile mualice dayandiriimali va pasiyent basqga preparatla
terapiyaya kegcirilmalidir.

Bipolyar pozgunlugu olan xastalar ligin imumi tovsiyalar

"Bhval-ruhiyyani sabitlegdiren derman vasitalerinin gabulunu dayandirmaq lazimdirsa, residiv
riskini azaltmaq Uglin dozani tedricen azaltmaq tévsiys olunur.""’

“‘Buna gora da erkan residiv ehtimalini azaltmaq maqgsadila valproy tursusunun istifadasinin
dayandiriimasi bir nege hafte arzinde tedrican aparilmalidir. Valproy tursusu gabul edan
hamile gqadinda keskin maniakal epizod bas verarss, avvalki preparatin dozasini tadricen
azaldaraq yeni preparatin dozalarini sirstle artirmaq lazimdir”.?

Epilepsiya xastalori

Valproy turgusu hamilalik dévrinds alternativ maalica variantinin moévcud olmadigi hallar
istisna olmagla, aks gosterisdir.

Hamilaliyin garsisinin alinmasi programinin gartlerina riayat edilmazss, reproduktiv potensiala
malik gadinlarda aks gosterisdir (Telimatin 3-cu bolmasina bax).

Bir qgadin hamilslik planlasdirirsa, tibb isgisi valproy tursusu il terapiyani yenidan
giymatlendirmali ve alternativ mualice variantlarini nazaerden kegirmalidir. Kontrasepsiyadan
avval ve kontrasepsiyani dayandirmazdan evvel muvafiq alternativ mualica variantlari
nazardan kegirilmalidir.

Qadin valproy turgusu gabul ederken hamile galarsa, alternativ maalice variantlarini nazaerdan
kecirmak Uglin mumkan gader tez zamanda mutaxassisa muraciet etmalidir.

Epilepsiya xastaloari liciin imumi tovsiyalar
Epilepsiyaya garsi Beynalxalq Liqanin (CEA-ILAE) avropa isleri lizre is¢i qrupu ve Avropa
Nevrologiya Akademiyasi (EAN) terafinden hazirlanmisdir:
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« Darman vasitesinin istifadesinin dayandirilmasi adaten bir nege hafts ve ya ay arzinda
tadricon hayata kegirilir ki, bu da epileptik tutma zamani zsruri olan ehtimal olunan
minimum dozani muayyan etmaya imkan verir.

« Valproy tursusundan alternativ derman vasitasina kegid adatan minimum 2-3 ay ¢akir.
Tipik olaraq, yeni derman vasitesi avvelca valproy turgusu ile mualiceys alave olaraq
tadrican tetbiq olunur. Yeni derman vasitesinin potensial effektiv dozasina gatmaq tgun
6 aya gadar vaxt lazim ola bilar. Sonradan valproy tursusunun tadrican dayandirilmasi
prosesi aparila bilar.

* Hamilalik dovrunde valproy tursusundan istifadenin muayyan edilmis risklerina
baxmayaraq ve alternativ mualica variantlarini diggatle nezarden kegirdikden sonra,
mustesna hallarda hamils gadin (ve ya hamils qalmagi planlasdiran qadin) epilepsiya
mualicasi Ugun valproy turgusu gabul etmays davam etmalidir:

* Heg bir riskin olmadigi haddi doza yoxdur. Bununla bels, yuksak dozalar gabul edarkan
anadangealma patologiyalar ve inkisaf qusurlari riski daha da yuksalir.

+ On agag! effektiv dozadan istifade etmak va valproy tursunun gundaslik dozasini gin
arzinda gabul edilon bir negs kigik dozaya bolmak lazimdir.

+ Derman vasitesinin plazmada ylksek konsentrasiyasinin qarsisini aldigr dgun
uzunmuddatli tesire malik formalarinin istifadesine Ustunluk verils biler.

« Hamilslik dévrindas valproy tursusu gabul edan butin xastelar partnyorlari ile birlikda
ixtisaslagsmig mutexassisa muracist etmalidir.

Azarbaycan Respublikasi Uzra
lokal alagalendirici saxs: ; Cafarli Yasaman
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